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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Zyban 150 mg Comprimido de libertacdo prolongada revestido por pelicula
Cloridrato de bupropiom

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o rdler.

Caso aindatenha duvidas, fae com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. N& deve d&-lo aoutros;, o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que gpresentem 0S Mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios néo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Zyban e paraque é utilizado
2. Antes de tomar Zyban

3. Como tomar Zyban

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Zyban

6. Outras informacdes

1. Oque éZYBAN e paraque é utilizado

Zyban é um medicamento prescrito parao gjudar adeixar de fumar, quando também tem apoio
motivacional, como integrando um programa de cessacdo tabégica.

Zyban sera mais eficaz se estiver completamente comprometido a deixar de fumar. Peca ajuda ao
seu médico ou farmacéutico sobre tratamentos e outros apoios que o gjudem adeixar de fumar.

2. Antesdetomar ZYBAN
N&o tome Zyban

se tem aergia (hipersensibilidade) ao bupropiom (substancia activa), ou a qualguer outro
componente de Zyban comprimidos (listado na Seccéo 6)

se estiver atomar qualquer outro medicamento que contenha bupropiom

se tem uma doenca que provoque atagues (convulses) como a epilepsia, ou setiver histéria de
convulsdes

se sofrer de uma perturbacdo alimentar, ou tenha sofrido no passado (por exemplo, bulimia ou
anorexia nervosa)

se sofrer de problemas graves no figado, como cirrose

se tem um tumor cerebral

se é habitualmente um consumidor intenso de acool que acabou de parar de consumir ou queira
parar enquanto toma Zyban
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se parou de tomar sedativos ou outros medicamentos paratratar a ansiedade recentemente
(especialmente benzodiazepinas ou medicamentos similares), ou se pretende parar enquanto
edtiver atomar Zyban

se tem doenca bipolar (alteragdes extremas do humor), devido ao facto de Zyban poder precipitar
um episodio desta doenca

se estiver atomar medicamentos para a depresséo ou doencga de Parkinson denominados
inibidores das monoaminoxidases (IMAQOs) ou se os tiver tomado nos tltimos 14 dias. O periodo
de tempo poderd ser inferior paraalguns tipos de IMAOs, pelo que o seu médico o devera
aconsel har.

Se algum destes casos se aplicaa s, fale imediatamente com o0 seu médico, e ndo tome Zyban

Tome especid cuidado com Zyban

O seu médico necessita saber alguma informacéo antes de comegar atomar Zyban. 1sto deve-se
ao facto de algumas condigdes tornarem mais provavel que tenha efeitos secundérios (ver
também Seccéo 4)

Atagues (convulsdes)

Zyban demonstrou provocar ataques (convulsdes) em cercade 1 em 1000 pessoas. (Ver também
“Ao tomar com outros medicamentos’ nesta seccéo e Secgdo 4, “ Efeitos secundarios possiveis’
paramais informacao). Os atagues s&0 mais provaveis.

se bebe regularmente muito acool

se tem diabetes, paraaqual utilizainsulinaou comprimidos

se teve umalesdo grave na cabega ou tem historia de traumatismo craniano

Se algum destes se aplicaa si, ndo tome Zyban excepto se 0 seu médico considerar que existe
umarazéo forte para o fazer.

Se tiver um ataque (convulsio) durante o tratamento:

Pare de tomar Zyban e ndo tome mais. Consulte o seu médico.

Poderater um maior risco de efeitos secundérios.

se tiver problemas nosrins ou figado

setiver mais de 65 anos de idade

Poderater detomar umadose inferior (ver Seccdo 3) e ser monitorizado cuidadosamente
enquanto estiver atomar Zyban.

Se teve problemas mentais...

Algumas pessoas atomar Zyban tiveram alucinagdes ou ilusdes (ver, ouvir ou acreditar em
coisas que ndo existem), pensamentos perturbadores ou ateraces extremas do humor. Estes
efeitos sGo mais provaveis em pessoas que tiveram problemas mentais anteriormente.

Se se sentir deprimido ou com pensamentos suicidas. ..

Alguns doentes ficam deprimidos quando tentam deixar de fumar; muito ocasionalmente,
poderdo pensar em cometer suicidio ou tentar suicidar-se. Estes sintomas afectaram pessoas a
tomar Zyban, mais frequentemente nas primeiras semanas de tratamento.

Se se sentir deprimido ou pensar em suicidar-se:

Contacte o0 seu médico ou dirija-se a0 hospita imediatamente.

Pressdo arterial elevada e Zyban...
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Alguns doentes atomar Zyban desenvol veram pressdo arteria elevada que necessitou de
tratamento. Se jativer pressdo arterial elevada, esta poderd agravar-se. Esta Situacdo € mais
provavel setambém estiver a utilizar 0os pensos de nicotina parao gjudar a deixar de fumar.

A suapressdo arterial sera verificada antes de tomar Zyban e enquanto estiver atomar,
especialmente se jativer pressdo arteria elevada. Se também estiver a utilizar pensos de
nicotina, a suapressdo arterial precisa de ser verificada todas as semanas. Se a sua pressdo
arterial aumentar, poderater de deixar de tomar Zyban.

Ao tomar outros medicamentos

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar quaisquer outros medicamentos, tiver
tomado recentemente ou se comecar atomar novos medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Podera haver um risco maior que o habitua de convulsdes se tomar:

medicamentos para a depressao ou outros problemas mentais (ver também “N&o tome Zyban” no
inicio da Seccéo 2)

teofilina para a asma ou doenca pulmonar

tramadol, um potente anal gésico

medicamentos contraamalaria

estimulantes ou outros medicamentos para controlar o seu peso ou apetite

esterdides (excepto cremes e logdes para condicdes da pele ou dos olhos)

antibioticos denominados quinolonas

alguns tipos de anti-histaminicos principalmente utilizados para tratar adergias, os quais podem
causar sonoléncia

medicamentos para adiabetes.

Se estiver atomar algum medicamento destalista, fale com o seu médico imediatamente, antes
de tomar Zyban (ver seccdo 3 em “ Alguns doentes precisam de tomar umadose inferior”).

Alguns medicamentos poder&o afectar a forma como Zyban funciona, ou tornar mais provavel
gue tenha efeitos secundarios. Estes incluem:

medicamentos para a depresséo (como a desipramina, imipramina, paroxetina) ou outros
problemas mentais (como arisperidona, tioridazina)

medicamentos para adoenca de Parkinson (como levodopa, amantadina ou orfenadrina)
carbamazepina, fenitoina ou va proato, para tratar epilepsia ou alguns problemas mentais
alguns medicamentos para tratar o cancro (como aciclofosfamida, ifosfamida)

ticlopidina ou clopidogrel, principalmente utilizados paratratar doenca cardiaca ou acidente
vascular cerebral

alguns bloqueadores beta (como metoprolol), principalmente utilizados para tratar a presséo
arterial elevada

alguns medicamentos para o ritmo cardiaco irregular (como a propafenona, flecainida)
ritonavir ou efavirenz, para o tratamento da infeccéo VIH.

Se estiver atomar algum medicamento desta lista, fale com 0 seu médico. O seu medico ira
avaliar os beneficios e osriscos de tomar Zyban, ou podera decidir aterar adose dos outros
medicamentos que estiver atomar.

Zyban pode tornar outros medi camentos menos eficazes.
Se toma tamoxifeno usado para tratamento do cancro da mama
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Seisto se gplicaasi, fale com o seu médico. Pode ser necessario alterar o seu tratamento paraa
cessacao tabagica.

A dose de alguns medicamentos podera necessitar de ser reduzida quando deixar de fumar
Quando fuma, os quimicos absorvidos pelo seu organismo poderdo causar diminuicdo de eficacia
de alguns medicamentos. Quando parar de fumar, a dose destes medicamentos poderater de ser
reduzida; de outro modo poderé ter efeitos secundérios.

Se estiver atomar quaisquer outros medicamentos, confirme com o seu médico se notar
guaisguer novos sintomas que pensa poderem ser efeitos secundarios.

Ingestdo de dlcool e Zyban

Algumas pessoas sentem que ficam mais sensiveis ao dcool quando tomam Zyban. O seu
médico podera sugerir que ndo beba bebidas a codlicas ou tente beber o minimo possivel
enquanto estiver atomar Zyban. Se ja bebe muito neste momento, ndo pare abruptamente uma
vez gue isso podera pd-lo em risco de ter um atague.

Gravidez e aleitamento
N&o tome Zyban se estiver gravida ou se planeia engravidar. Consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento enquanto estiver gravida.

Osingredientes de Zyban podem passar parao leite materno. Consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Zyban.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Alguns dos efeitos secundarios de Zyban como sensacdo de tonturas ou de cabega leve poderdo
afectar a sua concentracéo ou capacidade de avaliacdo. Se for afectado, néo conduzaou utilize
maquinas.

3. Como tomar ZYBAN

Tomar Zyban sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Zyban ndo é recomendado para pessoas com menos de 18 anos de idade.

Quando comegar e quanto tomar

» Comece atomar Zyban enquanto ainda fuma.

* Estabeleca um dia para deixar de fumar, idealmente durante a segunda semanaem
gue estiver atomar Zyban.

Semana 1 Dias1 a6 Tome um comprimido (150 mg), uma

|dealmente continue a vez por dia.

fumar enquanto toma | Dia7 Aumente a suadose paraum

Zyban comprimido, duas vezes por dia, pelo
menos com 8 horas de intervalo, e ndo
proximo da hora de deitar.

Semana 2 Continue atomar um comprimido, duas vezes por dia
Pare de fumar nesta semana, no dia que estabeleceu como
diaparadexar de fumar.
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Semanas 3 a9 Continue atomar um comprimido, duas vezes por dia até
a0 maximo de 9 semanas.

Se néo foi capaz de deixar de fumar gpds 7 semanas, 0 seu
médico ira aconselhar que deixe de tomar Zyban.

Podera ser aconselhado a parar de tomar Zyban
graduamente, apds 7-9 semanas.

Algumas pessoas precisam de tomar uma dose mais baixa

... sendo que poderdo ter maior probabilidade de ter efeitos secundarios.

setiver mais de 65 anos de idade

se tiver doenca no figado ou rins

se tiver um risco aumentado de ataques (ver “ Tome especia cuidado com Zyban" e “ Ao tomar
com outros medicamentos’ na Secgéo 2)

a dose maxima recomendadapara s € de um comprimido de 150 mg uma vez por dia

Como tomar os comprimidos
Tome os comprimidos de Zyban com pelo menos 8 horas de intervalo. Nao tome Zyban perto da
hora de deitar — podera causar dificuldade em adormecer.

Podera tomar Zyban com ou sem alimentos.

Engula os seus comprimidos de Zyban inteiros. Nao os mastigue, esmague ou osdivida— se 0
fizer o medicamento sera libertado para o seu organismo muito rapidamente. 1sto aumentara a
probabilidade de ocorréncia de efeitos secundarios, incluindo atagques.

Se tomar mais Zyban do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos, podera aumentar o risco de ataque ou outros efeitos
secundérios.

N&o adie. Contacte o seu médico ou 0 servico de urgéncia hospitalar mais proximo
imediatamente.

Caso se tenha esguecido de tomar Zyban

Caso se tenha esguecido de tomar uma dose, espere e tome o préximo comprimido a hora
habitual.

N&o tome um comprimido extra para compensar a dose que Se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Zyban

Poderater de tomar Zyban durante 7 semanas paraobter o efeito completo.

N&o pare de tomar Zyban sem consultar o seu médico primeiro. Poderater de reduzir a sua dose
gradualmente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo de Zyban, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, Zyban pode causar efeitos secundarios, no entanto estes néo se
manifestam em todas as pessoas.
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Atagues (convulses)

Aproximadamente 1 em cada 1000 pessoas que tomam Zyban esta em risco de ter um atague.

Os sintomas de um ataque, incluem convulsdes e habitua mente perda de consciéncia. Alguém
gue tenha um ataque poderaficar confuso na sequéncia do ataque e poderd ndo se lembrar do que
aconteceu.

A probabilidade de ocorréncia de ataques € mais el evada se tomar uma grande quantidade, se
tomar outros medicamentos, ou se estiver em maior risco de atagques do que o habitua (ver
Secgéo 2).

Se tiver um atague, informe 0 seu médico quando tiver recuperado. Nao tome mais Zyban.

Reaccdes a érgicas

Raramente (até 1 em 1000) as pessoas poderdo ter reaccOes a érgicas potencialmente graves a
Zyban. Os sinais de reaccfes aérgicas incluem:

erupcao cutanea (incluindo erupcéo com comichdo e bolhas). Alguns tipos de erupcdo cutanea
podem necessitar de tratamento hospitalar, especialmente se também tiver inflamacéo na bocaou
nos olhos.

respiracdo anormal ou dificuldade em respirar

inchago nas palpebras, labios ou lingua

dores musculares ou nas articulagtes

colapso ou perdade consciéncia

Setiver algum dos sinais de reaccdo a érgica contacte o seu médico imediatamente. Ndo tome
mais comprimidos.

Efeitos secundarios muito frequentes
Poderdo afectar maisde 1 em 10 pessoas.
dificuldade em adormecer (assegure-se que ndo toma Zyban perto da hora de deitar).

Efeitos secundarios frequentes

Poder&o afectar até 1 em 10 pessoas:

sensacdo de depressdo (ver também “ Tome especia cuidado com Zyban” na Seccéo 2)
sensacdo de ansiedade ou agitacéo

dificuldade de concentracéo

sensacdo de agitacdo (tremor)

dor de cabeca

sensacdo de indisposicdo (nauseas), indisposicao (VOmItos)

dor de estbmago ou outras indispos ¢des (como obstipacdo), ateracdo no paladar dos alimentos,
boca seca

febre, tontura, sudagdo, erupcdo cutanea (por vezes devido areaccdo aérgica), comichéo.

Efeitos secundarios pouco freguentes

Poderdo afectar até 1 em 100 pessoas.

zumbido nos ouvidos, distarbios visuais

aumento dapressdo arterial (por vezes grave), rubor
perda de apetite (anorexia)

sensacdo de fragueza

dor no peito

sensacdo de confusdo

batimento cardiaco répido.
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Efeitos secundarios raros

Poderdo afectar até 1 em 1000 pessoas:

ataques (ver inicio desta seccéo)

contracgdes, rigidez muscular, movimentos incontrolaveis, problemas em andar ou na
coordenacao (ataxia)

palpitagdes

desmaios, sensacdo de desmaio quando se levanta subitamente, devido a diminuicéo da presséo
arterial

sensacdo deirritabilidade ou hostilidade; sonhos estranhos (incluindo pesadel os)

perda de memoria

formigueiro ou dorméncia

reaccOes a érgicas graves,; erupcao cutnea com dor muscular e nas articulagdes (ver o inicio
desta seccéo)

urinar (micgdo) mais ou menos que o habitual

erupgdes cuténeas graves que poderdo afectar aboca e outras partes do corpo e que poderdo
colocar avida em risco

agravamento da psoriase (placas espessas de pele avermel hada)

amarelecimento dapele ou da parte branca dos olhos (ictericia), aumento das enzimas do figado,
hepatite

alteracdo dos niveis de aglicar no sangue

sensacdo de irreaidade ou estranheza (despersonalizag&o); ver ou ouvir coisas que ndo existem
(alucinacoes).

Efeitos secundarios muito raros

Poderdo afectar até 1 em 10000 pessoas:

sensacdo de inquietacdo, agressividade

sentir ou acreditar em coisas que ndo sdo verdadeiras (delirios); forte sensacéo de desconfianca
(parandia).

Outros efeitos secundarios

Outros efeitos secundarios ocorreram num numero reduzido de pessoas, mas a sua frequéncia
exacta é desconhecida

pensamentos de auto-agressdo ou de suicidio enquanto tomaram Zyban ou logo go0s interromper
o tratamento (ver Seccdo 2, Antes detomar Zyban). Se tem estes pensamentos, contacte o seu
meédico ou dirija-se a um hospital imediatamente.

perda de contacto com areadidade e incapacidade de pensar com clareza e discernimento
(psicose); outros sintomas podem incluir alucinagdes e/ou delirios.

Efeitos de parar de fumar

Ass pessoas que param de fumar sdo frequentemente afectadas pela abstinéncia de nicotina. 1sto
pode afectar também as pessoas que tomam Zyban. Os sinais de abstinéncia de nicotina incluem:
dificuldade em dormir

tremor ou sudacdo

sensacdo de ansiedade, agitacdo ou depressdo, por vezes com pensamentos suicidas.

Fale com o0 seu médico se tem alguma preocupacao sobre como se sente.

Se tiver efeitos secundarios
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Informe o seu médico ou farmacéutico se algum destes efeitos secundérios se agravar ou se
tornar incomodativo, ou se notar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto
informativo.

5. Como conservar ZYBAN

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilize Zyban ap0s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, gpés VAL.. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo diado mésindicado.

N&o conservar Zyban acimade 25 °C.

Conservar na embalagem de origem.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas iréo
gjudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual acomposicdo de Zyban

Cada comprimido contém 150 mg de substéncia activa, cloridrato de bupropiom.

Os outros componentes sdo: Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, hipromelose,
cloridrato de cisteina mono-hidratado, estearato de magnésio. Revestimento: hipromelose,
macrogol 400, diéxido detitanio (E171), cerade carnalba. Tinta de impressdo: hipromelose,
oxido de ferro preto (E172).

Qual o aspecto de Zyban e contelido da embalagem

Zyban 150 mg comprimidos sdo comprimidos brancos, revestidos por pelicula, biconvexos,
redondos, impressos com “GX CH7” numa face. Existem embalagens em blister de 30, 40, 50,
60 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Glaxo Wellcome Farmacéutica, Lda

R. Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Fabricante

Glaxo Wellcome SA

Avenida de Extremadura, 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos
Espanha

Ou

Glaxo Wellcome Operations UK Limited



Priory Street, Ware, Herfordshire, SG12 0DJ
Reino Unido
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE sob as seguintes

denominacdes:

Zyban: Austria, Bélgica, Dinamarca, Finlandia, Franca, Alemanha, Grécia, Islandia, Irlanda,

Italia, Luxemburgo, Noruega, Portugal, Suécia, Holanda, Reino Unido
Quomem: Austria, Espanha, Holanda

Zyntabac: Espanha, Holanda

Geronplase: Espanha

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em:




